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) Implantierbare Vorrichtung fur Geienkersatz-, Osteosynthese- Oder Dentalzwecke 

) Implantierbare Vorrichtung fur Gelenkersatz-, Osteosyn- 
these- Oder Dental-Zwecke oder zur Regeneration eines 
durch eine Implantierte Prothase geschadlgten Knochens« 
mit einem Korper (14, 20, 40), der eIne Oberfliche aufweist, 
die im implantierten Zustand einem Knochen gegenuberliegt 
und mindestens zum Tail mit einem osteogenen/morphoge- 
nan Protein (OP/BMP) versehen 1st. 




Die folgendan Angabon aind don vom Anmeider eingereiehten Unteriagen entnommen 
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Beschreibung werden kann. Die Erfindung ist daher mit besonderem 

Vorteil auf implantierbare Vorrichtungen anwendbar. 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine implantierba- die fflr eine Magnetfeldbehandlung nach Kraus-Lech- 

re Vorrichtung, insbesondere fOr Gelenkersatz-, Osteo- ner bestinimt oder geeignet sind, also bei Fallen, be! 

synthese- oder Dental-Zwecke, also beispielsweise 5 denen der die implantierbare Vorrichtung enthaltende 

HOftgelenk- und Kniegelenk-Prothesen; Knochenplat- Kdrperteil der Einwirkung eines niederfrequenten nia- 

ten, Marknagcl; Anker fOr Zahnprothesen und andere gnetischen Wechselfeldes ausgesetzt wird, also eines 

enossale implantierbare Vorrichtungen. Insbesondere* Wechselfeldes mit einer Frequenz deutlich unter 

jedoch nicht ausschlieBlich betrifft die Erfindung solche 100 Hz, z. B. etwa 25 Hz oder 20 Hz bei Feldstarken 

Vorrichtungen, welche fOr eine Kombination mit der 10 vorzugsweise im Bereich von 1 bis 10 Millitesla und ge- 

Anwendung sehr niederfrequenter magnetischer Wech- gebenenf alls auch bis 50 mT imd darUber. 

self elder imd/oder sehr niederfrequenter elektrischer Auch eine Stimulation durch elektrische Wechsel- 

Wechseispannungen bzw. -strOme bestimmt oder geeig- spannungen bzw. -strdme hat sich insbesondere bei gro- 

net sind, wobei mit "sehr niederfrequenf Frequenzen Ben Knochendefekten als wirksam erwiesen. bei dehen 

unter etwa 25 Hz gemeint sind. is groBe Stoffwechselleistungen der Zellen und des Gewe- 

Implantierbare Vorriditungen des oben envahntea bes erforderllch sind Dies kann durch induzierte Wech- 

Typs sind z. B. aus selspannungen erfolgen, wie es in den oben erwahnten 

US 37 45 995. Patentschriften beschrieben ist (Verfahren nach Kraus- 

US 38 20 534. Ledmer), was den zusatzlichen Vorteil hat, daB sowohl 

US 42 16 548, 20 nied^requente magnetische Wechselfelder als auch 

US 43 06 564, niederfrequente elektrische Spannungen und Strdme 

US 46 1 1 597, zur Einwirkung gelangen. 

DE-A-34 14 992, i^e andere MOglichkeit, elektrische Wechselspan- 

DE-A-23 15 517 nungen auf das OP/BKfP zur Bmwirkung zu bringen, 

bekannt, auf die hier ausdracklich Bezug genommen 25 besteht darin, auf die Oberfiache der implantierbaren 

wird Sie enthalten Formkdrper aus einem biologisch Vorrichtung eine piezoelektrische Folie, z. B. Polyvinyl- 

vertraglichen Material, wie z. B. Titan-Aluminium- oder idenfluorid (PVDF), aiifzubringen, die ihrerseits an der 

Chrom-Kobalt-Legierungen, Keram^ insbesondere der Oberfl§che der Vorrichtung abgewandten, ftufleren 

Aluminiumoxid-, Hydroxylapatit- oder Glas-Keramik Oberflache mit OP/BMP beschichtet ist Bei enossalen 

Oder kohlefaserverstarkteWerkstoffe Oder eine KLombi- 30 implantierbaren Vorrichtungen wird eine solche OP/ 

nation solcherMaterialiea Die Erfindung ist mit beson- BMP-beschichtete Folie vorzugsweise auf diejenigen 

derem Vorteil auf implantierbare Vorrichtungen an- Bereiche der Oberflache der Vorrichtung aufgebracht, 

wendbar, die eine Stimulation des Knochenwachstums die besonders starken Druckbelastungen durch den an- 

durch induzierte niederfrequente Wechselstrdme er- liegenden Knochen ausgesetzt sind, so daB dort der Ge- 

mdglichen, also implantierbare Vorrichtungen nach 35 fahr einer Devitalisierung (Nekrosenbildung) oder Ebo- 

Kraus-Lechner, wie sie z.B. aus den oben erwahnten nisierung des Knochensentgegengewirkt wird 

Patentschriften bekannt sind Eine weitere Anwendung der vorliegenden Erfindung 

Aus der Intemationalen Verdffentlichung besteht darin, einen Knochen, der infolge der Beanspru- 

WO 88/00205 sind Proteine bekannt, die das Knochen- chung durch eine implantierte Knochen-, Zahn- oder 

wachstumf6rdemundalsosteogeneProteine(OP)oder 40 Gelenkprothese oder dergleichen so stark geschadigt 

morphogene Proteme (BMP, wobei B *^one" also Kno- ist, daB die Endoprothese nicht mehr halt, wieder zu 

Chen bedeutet) bezeichnet werden. regenerieren. Zu diesem Zweck wird ein Kdrper oder 

Der vorliegenden Erfindung liegt in erster Linie die eine Attrappe mit einer Form, die in etwa dem des Tei- 

Aiifgabe zugrunde, den implantierbaren Vorrichtimgen les der entfemten Endoprothese, der sich in dem ge- 

der obengenannten Art eine bedeutend (50%— 100%) 45 schadigten Knochen befand, entspricht, an den mit dem 

h6here osteogene, dh. knochenbildende Wirksamkeit Knochen in BerOhrung kommenden Oberfiachenberei- 

zu verleihen als bisher, um damit das Einwachsen und chen mit OP/BMP beschichtet oder impragniert imd in 

die Funktionsttichtigkeit von enossalen implantierbaren den Knochen eingesetzt Der AttrappenkOrper kann mit 

Vorrichtungen, z.B. kilnstlichen Hflft- und Kniegelen- Elektroden versehen sein, die mit einer Aufnehmerspule 

ken, sowie Zahnprothesen zuverbessem und (Iberlange 50 gekoppelt smd, wie es in den oben erwahnten Patent- 

Zeitraume 0ahrzehnte) zu erhalten. schriften des Anmelders beschrieben ist, so daB die Wir- 

Es hat sich gezeigt, daB das Einwachsen und auch die kung des osteogenen/morphogenen Proteins durch eine 

Verankerung von implantierbaren Vorrichtungen der Elektrostimulation und die Wirkung des zur Induktion 

oben erwahnten Art im Knochen dadurch erheblich ver- der Wechselspannungen in der Aufnehmerspule dienen- 

bessert werden kdnnen sowie das durch solche Vorrich- 55 den niederfrequenten magnetischen Wechselfeldes ver- 

tungen stimulierte Knochenwachstum dadurch ganz er- starkt werden kann. Unabhangig davon kann mit Vor- 

heblich beschleunigt werden kann, daB mindestens ein teil eine Behandlung mit einem niederfrequenten Ma- 

Teil der Oberflache des betreffenden Formkdrpers mit gnetfeld erfolgen. Wenn sich der Knochen dann wieder 

osteogenem/morphogenem Protein (OP/BMP) verse- genflgendregeneriert hat, kann das Kunstgelenk wieder 

hen wird Das OP/BMP kann als dOnne Schicht auf die eo eingesetzt werdea Hier sind besonders Attrappen-Kdr- 
Oberfiache der Vorrichtung aufgebradit werden oder. per von Vorteil, die einen porSsen, zum Beispiel aus 

was besonders vorteilhaft ist, in einen pordsen Oberfla- Sinterraaterial bestehenden oberflachennahen Bereich 

chenbereich der impUntierbaren Vorrichtung impra- entiialten, um einen reichlichen Nachschub an OP/BMP 

gniert werdea zu gewahrleistea Der Attrappen-KOrper kann einen 

Oberraschenderweise hat es sich gezeigt, dafl die 65 HoWraum zur Aufnahme ernes Vorrats von OP/BMP 
osteogene Wirkung dieser Proteine durch Einwirkung enthalten und z. B. aus gesintertem, oKenporigen PTFE 

eines niederfrequenten magnetischen Wechselfeldes bestehen. , , . 

ganz erheblich, hi der Praxis 50% bis 100%, gesteigert Im folgenden werden einige mcht ekischrankend aus- 
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zulegende Ausfflhrungsbei^iele der Erfindung anhand Form des dornfOrmigen Endes des Schaftes einer Httft- 

derZeichnungennahereriautertEszeigcn: gelenk-Prothese der in Fig. 1 dargestellen Art Die in 

Fig, 1 eine teihveise geschnittene Seitenansicht einer Fig. 2 im Langsschnitt dargestellte Attrappe 38 hat ei- 

Hiiftgelenkprothese gemftB einer Ausfflhrungsform der n en K drper 40 aus porOsem gesinterten Material, z. a 
Erfindung. 5 PTFE Er ist mit OP/BMP getrankt, so daB an seiner 

Fig. 2 eine Endoprothesen-Attrappe gemaB einer Oberfiache eine Schicht 42 aus diesem Material zurVer- 

weiteren AusfOhrung^onn der Erfindung fQgung steht, die die Regenerierung des nicbt dargestell- 

Fig. 3 eine HQftgelenkkopfprothese mit OP/BMP-be- ten Knochens. in den die Attrappe eingesetzt wird, fdr- 

schichteten Knochen-Cerclagen, und dert Der Kdrper 40 kann einen sich in seiner LSngsricfa- 

Flg. 4a und Fig. 4b eine Draufsicht bzw. Seitenansicht lo tung erstreckenden Hohhraum 44 enthalten, der mit ei- 

einer Aufnehmerspuleneinheit (Obertragereinheit) mit nem Schraubstopfen 46 vcrschlossen ist und einen Vor- 

OP/BMP-beschichteten Elektroden. rat an OP/BMP aufeunehmen vermag. Hierdurch ist ein 

Die in Fig. 1 dargestellte HQftgelenkprothese 10 ent- Nadischub von OP/BMP an die Oberfiache des K6r- 

hait einen Gelenkkopf 12, der auf ein Ende eines Schaf- pers 40 ilber lange Zeiten gewihrleistet 

tes 14 aufgesteckt isL Das andere Ende 16 des Schaftes 15 Die Oberfiache des Kdrpers 40 kann mit Elektroden 

14 bildet einen Dom, der in die MarkhShle eines Ober- versehen sein, die mit einer Aufnehmerspule gekoppelt 

schenkelknochens 18 eingesetzt ist Der Gelenkkopf 12 sind, wie es in den eingangs genannten Dokumenten 

sitzt in einer Gelenkpf anne 20, die anstelle der natOrli- beschrieben ist 

chen Gelenkpfanne in den HQftknochen 22 implantiert Fig. 3 zeigt vereinfacht einen Teil eines Oberschen- 

ist Diese Teile der Vorrichtung sind bekannt und k5n- 20 kelknochens 50, in den eine Hflftgelenk-Endoprothese 

nen aus bekannten Werkstoffen bestehen, die Pfanne 52 implantiert ist Der Oberschenkelknochen ist ferner 

z. B. aus einem Kunststoff wie hochmolekularem Poly- mit mehrereri, bei dem dargesteliten Beispiel 3 Cercla- 

ethylen (HMPE) und der Kopf sowie der Schaft aus gen 54 umspannt Die Cerclagen 54 bestehen gemaB 

Osteosynthesemetall, Keramik oder Kohlefaserwerk- einer AusfOhrungsfonn der Erfindung aus Piezo-Folie 

stoff. Andererseits kann auch der Kopf 12 aus Kunst- as (PVDF-FolieX die mit OP/BMP (nicht dargestellt) be- 

stoff und die Pfanne aus Metal! bestehen. schichtet ist 

Das domfdrmige Ende 16 des Schaftes kann mit vier GemaB einem anderen AusfOhrungsbeispiel bestehen 

nicht dargesteliten Elektroden versehen sein, wie esz.B. die Cerclagen aus Streifen aus OsteosynthesemetaU- 

in den oben erwahnen Dokumenten US 38 20 534, Blech, die mit OP/BMP beschichtet sind. 

US 42 16 548 und DE-A-23 15 517 beschrieben ist 30 Fig. 4a zeigt eine Draufsicht und Fig. 4b eine Seiten- 

Auf der dem HQftknochen zugewandten Oberfiache ansicht einer implantierbaren Vorrichtung gemaB einer 

der Gelenkpfanne sind Elektroden 26 angeordnet, die weiteren Ausfflhrungsform der Erfindung. Die Vorridi- 

abwecfaselnd mit dem einen bzw. anderen Ende einer tung gemaB Fig. 4a hat einen langlidien Kdrper 60, in 

Aufnehmerspule 24 verbunden sind. Benachbarte Elek- dem sich eine elektrische Aufnehmerspule 61 befindet, 

troden fuhren daher Spannungen entgegengesetzten 35 in der durch eine exteme, das betreffende K6rperteil 

Vorzeichens, wenn in der Aufnehmerspule 24 mittels des Padenten umgebende, wechselstromgespeiste Spule 

einer auBeren Spule (nicht dargestellt) eine niederfre- eine niederfrequente Wediselspannung induziert ist An 

quente elektrische Wechselspannung induziert wird den Enden des Kdrpers 60 sind MetaUkiM;)pen 62, 64 

GemaB der Erfindung ist die dem Knochen 18 gegen- angebracht, die mit den Enden der Aufnehmerspule 61 

Qberiiegende Oberfiache des Schaftes 14 mit einer 40 elektrisch verbunden sind und als Elektroden dienen. 

Schicht 28 aus OP/BMP Uberzogen, um das Einwachsen Auf dem Karper 60 ist eine Piezo-Folie 66 angeordnet, 

des Prothesenschaftes zu beschleunigen und seme Halt- die mit einer Schicht 68 aus OP/BMP uberzogen ist Die 

barkeit zu erhdhen. Gemafl einer vorteilhaften Weiter- Piezo-Folie 66 ist mit ihren Enden unter die Kappen 62, 

bildung der Erfindimg ist zwischen der OP/BMP- 64 geschoben und dadurch fixiert Die Metallkappen 62, 

Schicht 28 und dem domf6rmigen Ende 16 des Prothe- 45 64 haben Ldcher 62a, 64a durch die die Vorrichtung an 

senschaftes noch eine piezoeiektrische Folie 30 ange- konkav gekrOmmten Bereichen eines Rdhrenknochens 

ordnet Die Folie 30 kann auf Bereiche zwischen den mit Schrauben, die dann ebenfalls als Elektroden wir- 

Elektroden (nicht dargestellt^ soweit solche vorhanden ken, angebracht werden kann. 

smd, beschrankt werden und/oder auf Bereiche, die ei- Die Vorrichtung gemaB Fig. 4, die einen Kdrper mit 

ner besonders starken Druckbelastung ausgesetzt sind, 50 einer einseitig aufliegenden, OP/BMP-beschichteten 

z. B. der durch eine Klammer 32 bezeichnete Bereich Piezo-Folie hat, eignet sich besonders fQr die Behand- 

und der Bereich, wo das Ende des Oberschenkelkno- lung von Arthrodesen und Spondylodesen. 

Chens 18 an einem Flanschteil 34 des Prothesenschaftes Die Aufnehmerspule 61 kann um einen weich magne- 

anliegt tischen, biegsamen Kern gewickelt imd mit einer biegsa- 

Die dem Knochen 22 zugewandte Oberfiache der 55 men, gewebevertraglichen UmhQllung versehen sein, so 

kOnstlichen Gelenkpfanne 20 ist bei dem dargesteliten daB der Kdrper nach Bedarf gebogen werden kann. 

Ausfiihrungsbeispiel nut emer Schicht 36 aus OP/BMP Die OP/BMP kdnnen ferner in der erfindungsgema- 

Oberzogen. Ben Weise Metalloberfiachen bzw. Keramikoberfiachen 

Das oben beschriebene AusfOhrungsbeispiel laBt sich und Grenzschichten von Osteosynthese- bzw. Gelenk- 

dadurch abwandeln, daB die Folie 30 und/oder die Elek- ©o bestandteilen in Form von dOnnen Schichten oder Einla- 

troden entfallen. gerungen in strukturierte Metalloberfiachen, insbeson- 

In Fig. 2 ist als weitere AusfOhrungsfonn der Erfin- dere durch Plasmaspritztechnik hergestellte porOse Me- 
dung eine Endoprothesen-Attrappe dargestellt, die zur tallschichten, wie Titanschlchtea oder in pordsen Mate- 
Regeneration ernes Knochens dienen kann, der durch rialien, wie Knochenkeramik (Hydroxylapatit [Caio 
eine Endoprothesederartgeschadigtworden ist daB ein fis (P04)6(OH)2l oder Aluminiumkeramik (AlaOa) fixiert 
ausreichender Halt der Endoprothese nicht mehr ge- werden. 

wahrleistet ist Die als AusfOhrungsbeispiel der Erfin- OP/BMP kann aber auch in lOsliche rcsorbierende, 

dung dargestellte Attrappe hat hn wesentlichen die z. B. porOse kristalline, Materialien inkorporiert wer- 
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den: als Emulsion in das schnelldsliche Kalziumsulfat 
(Gips, CaS04) und in das langsamer Idsliche Kalzium- 
Carbonat (CaCOs) — wie es in Algen und Korallen 
gebildet wird und in den Exoskeletten von Meerestieren 
vorkommt — , die bei ihrer Aufldsung im Knochende- $ 
fekt das osteogene OP/BMP wieder freisetzen. 

Ein technisdi gut realisierbares Beispiel steilt die Ein- 
lagerung von OP/BMP-Emulsion in Gips(-brei) — hier- 
ftlr ist besonders auch Perlmuttmehl als OP/BMP-Quei- 
le gut verwendbar — in der mit den Knochen in Kontakt lo 
stehenden Oberfiachenstruktur, beispieisweise einer 
Gelenk-Endoprotbese (Schaft und Pfanne oder andere 
Gelenkoberfiachen) dar. 

AuBer elektromagnetischen Wechselfeldern kdnnen 
auch unipolare Magnetfelder Z.B. mit einem Verlauf ts 
ahnlich einer Blutdruck-Pulswelle verwendet werden, 
wie es aus der US 39 15 151 des Amnelders an sich be- 
kanntbt 
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1. Implantierbare Vorrichtung fOr Gelenkersatz-, 
Osteosynthese- oder Dental-Zwecke mit einem 
Kdiper (14. 20» 40), der eine Oberflftche aufweist, 
die im implantierten Zustand einem Knochen ge- 
genflbertiegt, dadorch gekennzeidinet, daB min- 
destens ein Teil der Oberfiache mit einem osteoge* 
nen/morphogenen Protein (OP/BMP) versehen ist 
Z Implantierbare Vorrichttmg zur Regeneration ei- 
nes durch eine implantierte Prothese gescMdigteh 30 
Knochens, gekennzeichnet durch einen Kdrper 
(40X dessen Form im wesentlichen der Form des 
Teiles der Prothese entspricht, die in den Knochen 
eingesetzt war, und durch eine Schicht aus OP/ 
BMP auf mindestens einem Teil der Oberfldche 
dieses KOrpers. 

3. Implantierbare Vorrichtung nach Anspruch 1 
oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB zumindest ein 
an die Oberfldche des Kdrpers angrenzender Be- 
reicb des Kdrpers pords ist 

4. Implantierbare Vorrichtung nach Anspruch 1, 2 
oder 3, dadurch gekennzeichnet, daB an der Ober- 
fl&che des Kdrpers Elektroden vorgesehen sind, de- 
nen eine Aufnehmerspule, in der eine niederfre- 
quente Wechselspannung induzierbar ist, zugeord- 
net ist 

5. Implantierbare Vorrichtung nach einem der vor- 
hergehenden AnsprOche, dadurch gekennzeichnet, 
daB auf mindestens einem Teilbereich der Oberflt- 
che des Kdrpers (14. 20, 40) eine piezoelektrische 50 
Folie (30) angeordnet ist, deren dem Kdrper abge- 
wandte Obeifl&che mit osteogenem/morphogenem 
Protein versehen ist 

6. Implantierbare Vorrichtung nach Anspruch 5. da- 
durch gekennzeichnet daB sich zumindest einer der 
genannten Teilbereiche an einer Stelle (32) befin- 
det die bei implanderter Vorrichtung erhdhten 
Druckbeiastungen ausgesetzt ist 

7. Implantierbare Vorrichtung nach Anspruch 1, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Kdrper (54) strei- 
fenfdrmig ist und eine Cerclage bildet 

8. Implantierbare Vorrichtung nach Anspruch 1, da- 
durch gekennzeichnet dafi der Kdrper (60) Ifinglich 
ist, eine Aufnehmerspule (61) enthilt und an seinen 
Enden mit Metallkappen (6^ 64) versehen ist wel- 
che mit den Enden der Aufnehmerspule elektrisch 
verbundensind. 

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekenn- 
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zelchnet daB auf dem Kdrper (60) eui Streifen aus 
piezoelektrischer Folie (66) befestigt ist 

10. Vorriditung nach Anspruch 8 oder 9, dadurch 
gekennzeichnet daB der Kdrper (60) und/oder die 
piezoelektrische Folie (66) nut ehier Schicht (68) 
aus OP/BMP versehen ist 

11. Vorrichtung nach einem der Ansprflche 8—10, 
dadurch gekennzeichnet dafi die Kappen (62, 64) 
Ldcher (62a, 64a) zum Befestigen der Vorrichtung 
an einem Knochen aufweisen. 

IZ Implantierbare Vorrichtung nach Anspruch 1 
Oder 2, dadurch gekennzeichnet daB das osteoge- 
ne/morphogene Protein (OP/BMP) m emem resor- 
bierbaren Material inkorporiert ist 

13. Implantierbare Vorrichtung nach Anspruch 12, 
dadurch gekennzeichnet daB das resorbierbare 
Material Kalziumsulfat und/oder Kaiziumcarbonat 
enth^t 

14. Implantierbare Vorrichtung nach einem der 
vorhergehenden Ansprflche, dadurch gekennzeich- 
net daB das osteogene/morphogene I^rotein (OP/ 
BMP) in Form von Perlmuttmehl vorliegt 
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